UNIVERSITÉ DE WASHINGTON

ÉCOLE DE MÉDECINE

SEATTLE, WA 98195
ATTESTATION DE CONSENTEMENT DU DONNEUR

REGISTRE INTERNATIONAL DU SYNDROME DE WERNER

ET AUTRES SYMPTÔMES DE VIEILLISSEMENT PRÉCOCE

_______________________________________________, médecin traitant

George M. Martin, M.D., professeur, service de pathologie, chercheur principal

Junko Oshima, M.D., Ph.D., professeur de recherche associé, service de pathologie, chercheur

Dru Leistritz, C.G.C., M.S., conseillère génétique

Téléphone : 206-543-5088  Fax : 206-685-8356

Numéro d’urgence 24 heures sur 24 : domicile 206-323-9288, téléphone portable 206-409-2587 (Dr. Martin)

DÉCLARATION DU CHERCHEUR

Nous sollicitons votre participation à une étude de recherche scientifique.  L’objectif de cette attestation de consentement est de vous fournir les informations dont vous aurez besoin pour décider si vous souhaitez participer à cette étude ou pas.  Veuillez lire ce formulaire attentivement.  Vous avez le droit de poser des questions sur les objectifs de ces recherches, sur ce que nous vous demanderons de faire, sur les risques et les avantages potentiels, sur vos droits en tant que participant volontaire, et sur tout aspect de la recherche ou de ce formulaire qui ne serait pas clair.  Quand nous aurons répondu à toutes vos questions, vous pourrez décider si vous souhaitez participer à cette étude ou pas.  Ce procédé porte le nom de ‘consentement éclairé’.  Nous vous donnerons une copie de ce formulaire pour vos archives personnelles.  

OBJECTIFS ET AVANTAGES

L’objectif de ce projet de recherche est d’identifier les gènes qui causent les syndromes de vieillissement précoce, et de comprendre le fonctionnement normal de ces gènes et la façon dont les formes anormales de ces gènes peuvent provoquer un nombre de troubles communément associés au vieillissement, en particulier les tumeurs bénignes et malignes ainsi que les maladies cardio-vasculaires.  Nous souhaitons étudier des patients souffrant du syndrome de Werner ou d’autres syndromes comportant des symptômes de vieillissement précoce, ainsi que leurs parents proches.  Cette étude peut vous être bénéfique si nous apprenons ainsi que des mutations se produisent dans les gènes spécifiques que nous examinerons, car cela peut vous fournir des informations supplémentaires sur les implications potentielles de ces découvertes et vous permettre d’utiliser ces informations pour votre planning familial si vous le désirez.  Si vous êtes cliniquement affecté(e) et nous ne sommes pas en mesure d’identifier une altération, cela peut signifier que votre diagnostic est incorrect et que vous devriez demander une consultation supplémentaire.  Si vous n’êtes pas cliniquement affecté(e) et nous pouvons démontrer que les gènes étudiés ne comportent pas d’altération, cela signifierait alors que votre descendance a peu de risques de présenter cette pathologie et que vous ne la développerez pas avec l’âge.  Nous espérons que grâce à une meilleure compréhension de la base génétique des troubles héréditaires liés aux syndromes de vieillissement, nous serons capables un jour de développer des traitements efficaces et même des solutions à ces pathologies.  Il n’existe à l’heure actuelle aucun traitement disponible qui s’attache à la base de mutation sous-jacente de la maladie.  Les résultats de cette étude peuvent également déboucher sur de nouvelles approches dans la prévention et le traitement d’un grand nombre de troubles courants chez les personnes âgées.  

PROCÉDURES
Si vous acceptez de participer, nous vous demanderons l’autorisation de permettre à votre ou à vos médecin(s) d’utiliser les informations de votre dossier médical afin de compléter le formulaire d’enregistrement aujourd’hui et lors de mises à jour périodiques (généralement à environ cinq années d’intervalle) des données inscrites dans ce formulaire.  Ce formulaire contient votre nom et les informations permettant de vous contacter, ainsi que les informations médicales relatives aux symptômes du syndrome de Werner et aux autres symptômes progéroïdes vous concernant.  Nous vous demandons de fournir des informations sur les membres de votre famille proche : quel est leur sexe, sont-ils vivants ou décédés, ont-ils présenté des symptômes de vieillissement précoce ?  Si vous n’êtes pas en vie au moment où nous procédons à une mise à jour, nous demanderons l’autorisation à votre parent le plus proche de consulter les rapports d’autopsie si ces derniers sont disponibles. 

Nous vous demanderons également de nous donner 20 à 30 centimètres cube (moins de deux cuillerées à soupe) de sang que nous prélèverons dans une veine de votre bras.  Dans certains cas, l’ADN préparé à partir d’une prise de sang antérieure peut suffire dans le cadre de notre étude.  Des tissus prélevés lors d’opérations chirurgicales et préservés sous la forme de blocs de paraffine peuvent également vous être demandés s’ils sont disponibles.  

Il se peut également que nous vous demandions une toute petite biopsie cutanée qui sera effectuée sur la surface intérieure de votre bras.  Cet échantillon ne devrait pas être plus gros qu’un grain de riz ou deux (2 à 3 mm ou pas plus d’1/8ème de pouce).  La peau est préalablement engourdie par l’injection d’un anesthésique local et l’échantillon est prélevé grâce à un petit emporte-pièce.  

Si vos symptômes ou ceux du membre de votre famille correspondent au syndrome de Werner, notre laboratoire utilisera ces échantillons de sang et/ou de peau afin de déterminer si vous êtes porteur d’une copie du gène mutant qui, quand il est présent dans deux copies, cause le syndrome de Werner.  (Il n’existe pas d’anormalité clinique reconnue associée à la présence d’une seule copie du gène mutant.)  S’il n’y a pas de changement dans le gène de Werner découvert, ou si les symptômes ne correspondent pas au syndrome de Werner, nous étudierons divers autres gènes candidats.  Les données collectées sur le formulaire d’enregistrement et dans les mises à jour seront utilisées pour analyser la structure des caractéristiques présentes dans les divers syndromes progéroïdes associés à des mutations génétiques spécifiques.  

Une fois ces études sur le gène de Werner complétées, ces résultats seront communiqués à votre médecin traitant et à vous si vous le souhaitez, car notre laboratoire est agréé pour les tests cliniques du gène de Werner.  L’interprétation des résultats des tests dans le contexte de votre historique clinique personnelle pourra vous être communiquée par vos médecins, qui auront la possibilité de consulter les Drs. Martin, Oshima, ou Mme Leistritz, conseillère génétique certifiée.  Les informations portant sur d’autres gènes candidats seront communiquées si elles ont un caractère clinique pertinent, mais ces résultats devront être vérifiés par un laboratoire agréé pour les tests cliniques.  

Les cellules prélevées dans le sang ou la peau pourront également être cultivées dans le laboratoire et préservées dans de l’hydrogène liquide en vue d’études ultérieures sur les syndromes de vieillissement.  De telles lignées cellulaires deviendraient alors la propriété de l’université de Washington.  Cependant, il est très peu probable que ces lignées aient une quelconque valeur marchande.  Les procédures de prise de sang ou de biopsie cutanée ne devraient prendre que quelques minutes.  Notre projet de recherche est un projet à long terme.  Nous garderons toutes les données et tous les matériaux sans limitation de durée.  Les données cliniques et les échantillons tirés de cette étude seront conservés afin de pouvoir appliquer de nouvelles hypothèses et méthodologies à une meilleure compréhension du gène responsable du syndrome de Werner et du fonctionnement des gènes apparentés, ainsi qu’à la découverte d’autres mécanismes responsables des syndromes de vieillissement.  Les chercheurs pourront entrer en contact avec vous ou avec votre médecin traitant pour mettre à jour les informations relatives à votre historique médicale afin de mieux comprendre l’historique naturel de votre pathologie.  

RISQUES ET INCONVÉNIENTS

La prise de sang causera une légère gêne due à l’introduction de l’aiguille, vous aurez peut-être un petit bleu autour du point de ponction, et il existe un risque d’infection très léger au niveau du point de ponction.  Si vous subissez une biopsie cutanée, cela causera une légère gêne et cette procédure est également associée à un risque d’infection très léger.  Un anesthésique local (environ un quart de millilitre ou l’équivalent d’un vingtième de cuillère à café de xylocaïne à 1 % diluée dans une solution saline, ou un analgésique équivalent) sera utilisé pour minimiser cette gêne.  Chez certains individus, cet analgésique peut provoquer une réaction allergique.  En ce qui concerne les informations portant sur les membres de votre famille, il n’y a pas de risque connu au niveau de leur assurance maladie si les résultats de nos tests sont intégrés dans votre dossier médical.  Vous avez le droit, cependant, d’empêcher ces informations d’apparaître dans votre dossier médical en notifiant votre médecin traitant.  La participation à toute activité médicale est souvent source de stress et vous pouvez éprouver de l’anxiété au moment de commencer les différentes parties de cette étude.  Certaines personnes sont angoissées en apprenant, même si elles sont cliniquement affectées, qu’elles ont une altération génétique identifiable dans leur corps.  

INFORMATIONS SUPPLÉMENTAIRES

Vous ne serez pas rémunéré(e) pour votre participation, et nous ne vous demanderons pas de payer de frais supplémentaires découlant de votre participation à cette étude.  Votre participation est entièrement volontaire ; vous pouvez refuser de participer ou vous retirer de cette étude à tout moment et demander à ce que tous vos échantillons soient détruits.  Pour cela, vous devez contacter un des chercheurs.  Votre refus ou votre retrait n’entraînera pas de pénalité ou de perte de bénéfices auxquels vous pouvez prétendre par ailleurs.  Votre identité de donneur de sang ou de tissus restera confidentielle.  Les échantillons seront codés et ne seront pas identifiés par le nom du sujet.  Seuls les Drs. Martin, Oshima, Mme Leistritz et trois assistants techniques principaux auront accès à l’identité des patients en rapport avec ces données.  Les échantillons anonymes et les données de l'étude seront disponibles à d'autres chercheurs à travers notre banque de données et autres banques de données à but non lucratif respectées.  Les échantillons et les informations cliniques seront conservées sans limitation de durée afin que nous puissions rechercher de nouvelles hypothèses concernant les fonctions des divers produits géniques associés aux syndromes de vieillissement.  Dans l’éventualité peu probable où une infection ou une réaction allergique se produirait à la suite de ces procédures, vous serez soigné(e) gratuitement par un de nos médecins traitants. 

Nous demanderons des photographies médicales à certains sujets.  Les photographies sur lesquelles sont visibles le visage ou d’autres traits identifiables seront altérées de façon à masquer l’identité de l’individu si il le souhaite.  Dans certains cas, cependant, ces traits sont ceux qu’il est important de montrer.  Nous pourrons demander l’autorisation d’utiliser ces photographies dans des publications médicales et pour illustrer des cours de médecine grâce à une décharge de responsabilité séparée et spécifique à ce projet de recherche.  Ces photographies seront conservées par les chercheurs et ne seront utilisées qu’aux fins spécifiées par le participant.  A tout moment, le sujet de ces photographies pourra les consulter, retirer son autorisation de les utiliser, ou en éliminer des portions.  

______________________________________
           _________________________________________

Nom du chercheur                                                 

Signature du chercheur                                   Date 

______________________________________                  _________________________________________

Nom du médecin traitant                                     

Signature du médecin traitant                         Date 

DÉCLARATION DU SUJET

On m’a bien expliqué en quoi consiste cette étude scientifique.  Je suis volontaire pour participer à ces recherches.  J’ai eu la possibilité de poser des questions.  Si j’ai d’autres questions plus tard à propos de ces recherches, je peux les poser à l’un des chercheurs susnommés.  Si j’ai des questions sur mes droits en tant que sujet de recherche, je peux contacter la Human Subjects Division (division des sujets humains) au (206) 543-0098.  Je donne l’autorisation aux chercheurs d’utiliser mon dossier médical de la façon décrite dans cette attestation de consentement.  Je recevrai une copie de cette attestation de consentement.  

______________________________________
           _________________________________________                           

Nom du sujet                                                        

Signature du sujet                                         Date

ADDENDUM:

Si vous êtes d’accord avec une ou plusieurs des propositions suivantes, nous vous contacterons pour vous demander l’autorisation de communiquer les informations vous concernant dans chaque cas spécifique.  Les situations suivantes rentrent dans le cadre d’un service pour vous et les autres personnes, et ne font pas partie de notre étude de recherche. 

Nous sommes parfois contactés par des personnes dans le milieu des média ou par des enseignants désirant présenter un individu souffrant du syndrome de Werner dans divers projets.  Si nous sommes informés d’une telle possibilité, souhaitez-vous que nous vous contactions et que nous vous offrions la possibilité de participer ?   (  OUI   ( NON

Certains de nos participants nous demandent s’ils pourront parler à une autre personne souffrant de la même pathologie.  Souhaitez-vous être contacté(e) si une telle demande est formulée ?   (  OUI   ( NON

D’autres chercheurs dans le domaine des troubles du vieillissement peuvent nous demander des échantillons pour les étudier sans accéder aux informations vous identifiant.  Si une telle étude de recherche scientifique désire vous contacter et établir une nouvelle attestation de consentement séparée de cette étude, souhaitez-vous être notifié(e) ?   (  OUI   ( NON

Copies :
Sujets
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